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Profender
emodepsida/prazicuantel

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Profender. En él se
explica como la Agencia ha evaluado dicho medicamento y emitido un dictamen favorable a la
autorizacion de comercializacion en la UE y sus condiciones de uso. No esta destinado a proporcionar
consejos practicos sobre como utilizar Profender.

Para mas informacion sobre el tratamiento con Profender, el propietario o cuidador del animal debera
leer el prospecto o consultar a su veterinario o farmacéutico.

., Qué es Profender?

Profender es un medicamento antiparasitario que contiene dos principios activos: emodepsida y
prazicuantel. Profender se presenta en forma de solucién para gatos y de comprimidos de liberacion
modificada para perros.

La soluciéon Profender esta envasada en pipetas para uncidon dorsal puntual que ya contienen la
cantidad correcta de Profender necesaria para un gato (existen tres tamafios distintos de pipetas en
funcion del peso del animal). También esta disponible en una botella multidosis para su utilizaciéon
Unicamente en cirugia veterinaria en cuyo caso, el veterinario podra medir la cantidad exacta de
Profender necesaria para cada gato antes de su aplicacion.

Los comprimidos Profender se presentan en tres dosis diferentes en funcién del peso del perro (perros
pequefios, medianos y grandes).

¢ Qué es Profender y para qué se utiliza?

Profender es un medicamento que se usa para el tratamiento de gatos y perros que sufren o estan
expuestos al riesgo de sufrir infestaciones parasitarias mixtas (causadas por mas de un parasito).
Profender trata las infestaciones causadas por ciertos tipos de nematodos, cestodos y estrongilosis
pulmonares en gatos.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



¢, Como se usa Profender?

La solucién Profender esta envasada en pipetas para uncion dorsal puntual que ya contienen la
cantidad correcta de Profender necesaria para un gato (existen tres tamafios distintos de pipetas en
funcion del peso del animal). También esta disponible en una botella multidosis para su utilizacion
Unicamente en cirugia veterinaria en cuyo caso, el veterinario podra medir la cantidad exacta de
Profender necesaria para cada gato antes de su aplicacion.

Los comprimidos Profender se presentan en tres dosis diferentes en funcién del peso del perro (perros
pequefos, medianos y grandes). Profender solo se podréa dispensar con receta médica.

Para el tratamiento de los gatos se utiliza la gama Profender solucién para uncién dorsal puntual. Se
separa el pelo del cuello del gato, en la base del craneo, y se aplica la cantidad correcta de Profender
(ya sea todo el contenido de una pipeta o el volumen medido por el veterinario) sobre la piel.

Para el tratamiento de los perros se administran los comprimidos de liberacion modificada Profender
por la boca cuando el animal esté en ayunas. El niUmero correcto de comprimidos enteros o medios
que debera administrarse se calcula en funcién del peso del perro.

Profender se administra como tratamiento simple para los nematodos y cestodos. Para la estrongilosis
pulmonar hay que administrar dos tratamientos con un intervalo de dos semanas entre ellos.

¢, Como actua Profender?

Los dos principios activos de Profender interaccionan con las diferentes partes de los sistemas de los
parasitos. La emodepsida interfiere con algunos receptores especificos del sistema nervioso de los
nematodos, lo que provoca su paralisis y muerte. El prazicuantel dafia la capa exterior parecida a la
piel de los cestodos, lo que provoca su paralisis y muerte.

¢ Qué beneficios ha demostrado tener Profender en los estudios realizados?

La eficacia de cada uno de los productos contra los nematodos y cestodos de las especies especificadas
se investigo en estudios de laboratorio y en grandes ensayos de campo (uno para la uncién dorsal
puntual para gatos y otro para los comprimidos para perros) realizados en varios puntos geograficos
de Europa. En cada uno de los estudios de campo, animales de distintas razas, grupos de edad y peso
infestados de forma natural con nematodos o cestodos gastrointestinales fueron tratados con
Profender u otro medicamento vermifugo autorizado (selamectina para gatos y Milbemicina oxima y
prazicuantel para perros). La eficacia se evalué observando el nimero de huevos de gusanos o partes
de cestodos encontrados en las heces del animal después del tratamiento. Los resultados de los
estudios de laboratorio y de los experimentos de campo en gatos y perros demostraron que Profender
fue tan eficaz como el medicamento de comparacion. Mas del 90 % de los gatos y el 99 % de los
perros dejaron de estar infestados de nematodos o cestodos después de haber seguido el tratamiento
con Profender.

En la estrongilosis pulmonar en gatos, un estudio de laboratorio y un estudio de campo demostré que
Profender reducia en més del 99 % el nimero de larvas en las heces del animal. El estudio de
laboratorio demostré que Profender reducia en mas del 99 % el niumero de parasitos en los pulmones.

¢Cuales son los riesgos asociados a Profender?

En muy raras ocasiones puede producirse en los gatos salivacion o vomitos después del tratamiento.
En muy raras ocasiones se pueden producir signos de intensidad moderada y efimera relacionados con
el sistema nervioso como ataxia (incapacidad de coordinar los movimientos musculares) o temblores.
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Se cree que esto ocurre cuando el gato lame la zona de aplicacion inmediatamente después del
tratamiento. En casos muy raros pueden producirse también picores transitorios, inflamacién o
alopecia en el punto de la piel del gato donde se ha aplicado el producto. Estos signos desaparecen sin
necesidad de tratamiento.

No se han notificado efectos adversos en perros.

Profender no debe utilizarse en animales pequefios (gatitos de menos de 8 semanas de edad o de peso
interior a 0,5 kg. o cachorros de menos de 12 semanas de edad o de peso interior a 1 kg).

Al igual que otros medicamentos de este tipo, Profender debe usarse en gatos o perros enfermos solo
después de que el veterinario haya realizado una evaluacion del beneficio/riesgo. Profender no debe
usarse con ninguna otra especie animal.

Profender no debera entrar en contacto con aguas de superficie, puesto que podria resultar perjudicial
para los organismos acuaticos.

¢ Qué precauciones debe tomar la persona que administra el medicamento o
esta en contacto con el animal?

Cuando se administre Profender solucion para uncion dorsal puntual, se evitara que el contenido de la
pipeta entre en contacto con la piel. Tampoco se debera acariciar ni cepillar al animal ni permitir que
otros animales entren en contacto con el lugar de aplicacion hasta que esté seco. El usuario no debera
fumar, comer, ni beber mientras administra el medicamento y debera lavarse bien las manos después
de aplicar el producto. Si se produce una exposicidon accidental, se aclararan los ojos con agua y se
lavara la piel con agua y jabon.

El disolvente de Profender solucidon para uncién dorsal puntual puede manchar ciertos materiales, como
cuero, tejidos, plasticos y superficies pulidas, por lo que debe evitarse el contacto del producto con
dichas superficies.

Los usuarios deben lavarse las manos después de administrar los comprimidos de Profender al perro.
¢Por qué se ha aprobado Profender?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de la Agencia decidié que los beneficios de
Profender son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

Otras informaciones sobre Profender:

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Profender el 27 de julio de 2005.

El EPAR completo de Profender puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports. Para mas informacion sobre el
tratamiento con Profender, el propietario o el cuidador del animal debera leer el prospecto o consultar
a su veterinario o farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizacién del presente resumen: marzo de 2016.

Profender
EMA/93770/2007 Page 3/3



	¿Qué es Profender?
	¿Qué es Profender y para qué se utiliza?
	¿Cómo se usa Profender?
	¿Cómo actúa Profender?
	¿Qué beneficios ha demostrado tener Profender en los estudios realizados?
	¿Cuáles son los riesgos asociados a Profender?
	¿Qué precauciones debe tomar la persona que administra el medicamento o está en contacto con el animal?
	¿Por qué se ha aprobado Profender?
	Otras informaciones sobre Profender:

